
|llлщ!ш!д

Ми н и стерст; ; 
";о 

;*..* ран ен ия
Российской Федерации

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ
В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

(росздрАвнАдзор)

Славянская пл.4, стр. l, Москва, 109074

на Ns З09 от 20.04.2018 1

г
о внесении изменений
в регистрационные документы

Телефон: (495) 698 а5 38; (495) 698 15 74
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г АО "КомплектСервис" --'1

ул. Солнечногорскш, д.4, стр. 10,
Москва, 1254|З

ру в сфере здравоохранения рассмотрела
24005 от25.04.2018) и сообщает о внесении
13.08.2012 J\b ФСЗ 20ttl||ЗЗ2 медицинского

Федеральная служба по надзо
обращение АО "КомплектСервисl' ("".

изменений в регистрационное досье от
изделия <<Ингалятор компрессорный OMRON М-С24 Kids ФrE-C8O1S-KDRU)>,
производства ОМРОН ШЛСКЭА Ко., Лтд., в соответствии с п. 55 Правил
государственной регистрации медицинских изделий, утвержденных постановлением
Правительства Российской Федерации от 27.12.2012 JЮ 141б, в связи с акту€lлизацией
технической и эксплуатационной документации.

Таким образом, к регистрационному досье от 13.08.2012 J\Ъ ФСЗ 201-111-13З2
приобщены следующие представленные документы:

- з€UIвление о внесении изменений в документы регистрационного досье;
- доверенность от производитеJLя, наделяющая полномочиями

АО "КомплектСервис" представJLf,ть его интересы по вопрос€lN{
медицинского изделия на территории Российской Федерации;

- руководство по эксплуатации от 14.03.2018;
- техническ€ш документация от 14.03.2018;
- таблица изменений от производителя от 14.03.2018;
- акт технических испытаний от 18.04.2018 J\Ъ 2018-254.1;
- копия платежного поручениrI от 07.03.2018 Ns 619;
- копия свидетельства о постановке на учет в н€lлоговом органе от 01.03.2018;
- лист записи ЕГРЮЛ от 01.03.2018;
- доверенность от 29.03.2018;
- доверенность от 20.04.2018 Jф З0;,
- письмо от 11.04.2018 Jф 274;
- письмо от 20.07.2018 Ns 490;
- акт устранения нарушений;
- информационное письмо от 17.06.2018 J\Ъ 408;
- руководство по эксплуатации от 17.07.2018.
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